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HATAROZAT

A Merck KGaA (Frankfurter Strasse 250., Darmstadt, 64293, Németorszag; a tovabbiakban:
Kérelmezd) BC-UU018632-11 iigyszamu kérelmére indult, az IR3535 20% szhinyog- és
kullancsriaszté permet (a tovabbiakban: Termék) parhuzamos kolcsonds elismerési eljardsaban a
Termék forgalomba hozataldt és felhasznalasat Magyarorszagon HU-2021-MA-19-00357-0000
engedelyezési szamon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termék jellemzdinek osszefoglaléjit (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szdmu
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa és felhasznélasa soran az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartasaval.

3. A Termékhez rendelt &sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatarozat 2027. majus 16-ig hatalyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal jogelédje, az Orszigos Kornyezetvédelmi és
Természetvédelmi Fofeliigyeloség (a tovabbiakban: OKTF) OKTF-KP/11464-4/2016.
iktatoszamu szakhatosagi allasfoglalasaiban a Termék kolcsonos elismeréséhez feltételek
nélkiil jarult hozza.

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez0 a jogszabalyban eldirt 500.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
Hatarozatom annak k&zlésével végleges.

A hatdrozatot sérelmezé ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kozlésétél szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtdsdval. A keresetlevelet a Fd&varosi
Toérvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benyGjtani. A jogi
képviseldvel eljard f¢l, valamint a gazdalkodd szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus uton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az Ugyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralaséra 1ényegesen
ki nem haté eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megdllapitasa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsdgot 0j eljaras lefolytatisara
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utasitja. Jogsértés hianyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.
A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosuldsara halaszt6 hatélya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert trgyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyaldst tart. Téargyalds tartdsat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkételes, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez0 a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasarol sz016 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésii informdcids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2015. julius 20-4n BC-UU018632-11
ligyszdm alatt kérelmezte a Termék, a Belga Kompetens Hatdsdg altal 2017. majus 16-an kiadott,
BE2017-0016 engedélyszamu engedélyének parhuzamos kdlcsdnds elismerési eljarasat.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
¢és igazgatasi jellegll szolgaltatasaiért fizetendd dijakrél sz6lé 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a

tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjan meghatarozott 500 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairdl sz616 316/2013.
(VIIL. 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldd
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba
és haszndlhato fel.”

Az orszagos tisztifborvos a Korményrendelet értelmében a péarhuzamos koOlcsonds elismerési
eljarasaban szakhatdségot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal jogel6dje az OKTVF, 2016. december 7-én OKTF-KP11464-
4/2016. szamon az alabbi indokoldssal adta meg szakhatosagi allasfoglalasat:
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termék neve forgalmazo hatéanyag szerforma
Insect Repellent Pump | Merck KGaA EQ Corporate etil butilacetil- aeroszol
Spray IR3535 20% Regulatory Affairs aminopropiondt

A kornyezetbe jutds vdrhato utiai a tervezett felhaszndlds alapjdin

A termék szimyogok és kullancsok tavoltartdsdra szolgdl, szabad bdrfeliiletekre kell felvinni.
Rendeltetésszerii haszndlat mellett a termék és a hatéanyag kérnyezetbe jutdsa nem vdrhaté
szamottevd mennyiségben. A hatéanyag fizikai-kémiai tulajdonsagai alapjan az atmoszférdara
veszélyt nem jelent. Vizi kdrnyezetbe jutasa elvileg két uton lehetséges, tusolds (scendrié 1.) és
uszas (scenario 2.) dltal. A vizsgalatok szerint egyik esetben sem jelent a termék veszélyt a vizi
kornyezetre. A tervezett felhasznalas alapjan a talaj terhelése nem varhato.

Informdcio a termékben lévd hatdoanyvag okotoxikoldgiajarol

Az egyediili okotoxikoldgiailag jelentds Osszetevé a hatéanyag, tehdt a hatéanyaggal
kapcsolatos informaciok jellemzik a terméket is okotoxikologiai szempontbol. Bioakkumuldcio
(felhalmozodas) nem varhato.

Rendelkezésre dllo  okotoxikologiai informdacio az dkotoxikologiailag jelentds nem-
hatoanyagokrol

Az etil-alkoholnak ékotoxikologiai jelentdsége nincs, a denatonium-benzdté (keserii-izanyag)
csekély mennyisége miatl nem szamottevd.
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A lebontds és dekontamindlds lehetdsége, ha az anyag levegdbe, vizhe, talajba keriilt

A hatéanyag az atmoszférdba és talajba nem keriil szdmottevd mennyiségben, vizi kirnyezetben
gyorsan degradalodik.

Megfigyelések nem kivint vagy nem szdndékosan eldidézett mellékhatisokrol, pl. hasznos
¢s egyéb nem célszervezetekre

Rendeltetésszerti haszndlat mellet a szer nem juthat jelentés mennyiségben a kirnyezetbe.
Mivel riasztészerrdl van 5z0, a hasznos és egyéb nem célszervezetek expozicidja kizdrhato.

Az Insect Repellent Pump Spray IR3535 20% a tervezett felhaszndlds alapjdan egyik kdrnyezeti
elemre, valamint nem cél szervezetekre sem jelent veszélyt. A vizi kérnyezetbe keriilése vérhatd,
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azonban a vizi él6lényekre kdros hatds nem mutathaté ki.”

A szakmai koordinator 2021. junius 16-4n megkiildott szakmai véleménye alapjan megéllapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek &sszefoglaldjat.
A Termek jellemzbinek dsszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

A tagallamok biocid kompetens hatosdgai altal elfogadott ajanlas szerint (CA-Sept/4-Doc.5.7 -
Final - Harmonised approach to the consideration of the expiry dates of new product
authorisations linked to other authorisations through certain authorisation procedures) az
engedélyek megujitasi folyamatdnak el8segitése érdekében a kolcsonds elismerési eljaras sordn
kiadott engedelyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezd nemzeti engedély
lejarati idejével.

A hatérozat rendelkez6 része 4. pontjdban a hatérozat idébeli hatélyat a fentickre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhasznaloi kategéridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés d)
pontja alapjan hatdroztam meg.

A Termek engedélyezett forgalmazasi kategoriajat a Kormanyrendelet 17/A. § (2) bekezdés c)
pontja alapjan hataroztam meg.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatds altalanos szabalyairdl szolo
2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,
19. cikk (1) bekezdése alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontdttem, a termék

forgalomba hozatalat és felhasznaldsét a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kévetelmény
szerint engedélyeztem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informaciokrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésagnak és
az Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

.a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltetelek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjdn keriilt sor; vagy

¢) az engedélyes nem tett eleger az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgdldé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
mddosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.
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A biocid termék mas tagallamban kiadott engedélyének elismerési eljarasa lefolytatasaért fizetendd
igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 14. pontja alapjan allapitottam
meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovésa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozé dontést melloztem.

A Pest Megyei Kormanyhivatal jogelddjének szakhatésdgként torténd bevonasardl az egyes
kozérdeken alapuld kényszeritd indok alapjdn eljdro szakhatésdagok kijelélésérdl szolé 531/2017.
(XII. 29.) Korm. rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségiigyi tigyek c. tablazatanak 14. pontja
alapjan dontottem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13. §-aban biztositott hataskérémben, valamint a fGvdrosi
és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldtdsarol, tovabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijeléolésérdl szolo 385/2016 (XIL. 2.)
Korméanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatarozatom birésagi feliilvizsgalatanak Iehetdségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A Févarosi Torvényszék hataskorét és illetekességét a kozigazgatasi perrendtartisrdl szolo 2017.
évi L. torvény 12. § (1) bekezdése, a 13. § (4) bekezdésében foglaltak alapjan hataroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl szo6ld 1990. évi XCIII. térvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrol pedig e toérvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2021. julius ,, ﬂﬁ 2,

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében & bizasabol

r. Deim Szilvia %
féosztalyyezets':™
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Kapjak:
1. Merck KGaA, Frankfurter Strasse 250., Darmstadt, 64293, Németorszag; R4BP-n keresztiil
2. Pest Megyei Korményhivatal, Hivatali kapun keresztiil
3. NNK Jarvanyiigyi és Infekciokontroll Fosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
4. Irattar
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